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(54) Ensemble de poches destine a recevoir un fluide biologique et a mettre en evidence une 
eventuelle contamination du fluide biologique 



(57) ^invention a pour objet ['application d'au moins 
une poche - dite poche test -aun systerne a poche(s) 
comprenant au moins une poche de maniere que Ten- 
sembie poche test - systerne a poche(s) soit cios et uni- 
taire. ia poche du systerne a poche(s) etant destinee a 
recevoir un fluide biologique - par exernple du sang ou 
un composant du sang la poche test etant, dans Tap- 



plication, refiee a la poche par une ou un systerne de 
tubulures, la poche test etant apte a recevoir du fluide 
biologique a tester ne provenant pas de la poche, la po- 
che test contenani un milieu de culture ou un reactif qui 
recevant du fluide biologique est apte a mettre en evi- 
dence une eventuelle contamination du fluide biologi- 
que 
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Description 

[0001] [.'invention est relative aux tests de steriiite/ 
contamination d'un fiuide biologique tel que ie sang ou 
un composant du sang 5 
[0002] EHe s'appiique typiquement au cas oil un tel 
fiuide biologique est preleve sur un donneur et est des- 
tine a etre envoye vers et etre recu dans un systeme a 
poche(s) Un tel systeme a poche(s) comprend typique- 
ment une ou plusieurs poches sur lesquelles sont bran- 10 
chees une ou plusieurs tubuiures -notamment au moins 
une tubulure principale-, des moyens de derivation et/ 
ou d'arret associes a la ou aux tubuiures, et un ensem- 
ble de prelevement ou d'amenee du fiuide biologique 
branche sur la tubulure principale *5 
[0003] Un des problemes qui est pose avec ce type 
de systeme a poche(s) de reception d'un fiuide biologi- 
que preleve est le controie de la steriiite du dit fiuide 
biologique 

[0004] On connait deja des systemes a poche{s) qui 20 
sont mis en oeuvre de maniere que les premiers rnillili- 
tres de fiuide preleves soient elimines etant donne qu'jls 
peuvent etre I'objet d'une contamination de la barriere 
cuianee 

[0005] Mais ce precede ne permet pas un controie de 25 
steriiite sysiematique 

[0006] Le document WO-96/37 177 decrit un dispositif 
pour la detection d'un contaminant qui comprend une 
chambre primaire de stockage du fiuide et une chambre 
secondaire de detection, un chemin de fiuide etant pre- so 
vu entre lesdites chambres 

[0007] Dans un tel dispositif, le test de contamination 
est realise avec du fiuide provenant de la chambre pri- 
maire 

[0008] La realisation du test est alors effectuee pos- 35 
terieurement au prelevement du fiuide et apres que la 
chambre primaire a recu le fiuide 
[0009] L'invention vise a resoudre ces inconvenients 
au moyen d'une poche test contenant un milieu de cul- 
ture ou un reactif formant avec le systeme a poche{s) w 
un systeme clos et unitaire, dans lequel le test est rea- 
lise avant ou sensiblement en meme temps que ie pre- 
levement du fiuide. 

[0010] A cet effet, et selon un premier aspect, l'inven- 
tion a pour objet I'applicatbn d'au moins une poche - ^ 
dite poche test - a un systeme a poche(s) comprenant 
au moins une poche de maniere que Pensembie poche 
test - systeme a poche(s) soit cios et unitaire, fa poche 
du systeme a poche(s) etant destinee a recevoir un fiui- 
de biologique - par exemple du sang ou un composant so 
du sang -, la poche test etant, dans 1'application, reliee 
a la poche par une ou un systeme de tubuiures, la poche 
test etant apte a recevoir du fiuide biologique a tester, 
la poche test contenant un milieu de culture ou un reactif 
qui recevant du fiuide biologique est apte a mettre en 55 
evidence une eventuelle contamination du fiuide biolo- 
gique, dans laquelle le fiuide biologique recu dans la po- 
che test a la meme origine que celui ayant a etre recu 



dans le systeme a poche(s), tout en etant different de 
lui pour ne pas provenir de la poche du systeme a poche 

[0011] Le fiuide biologique recu dans la poche test et 
le fiuide biologique ayant a etre recu dans le systeme a 
poche(s) proviennent, par exemple, d'un meme don- 
neur, mais de facon sequentielle 
[0012] Selon un deuxieme aspeci t ['invention a pour 
objet une poche test destinee a la realisation d'un test 
de contamination destine a mettre en evidence une 
eventuelle contamination d'un fiuide biologique - par 
exemple du sang ou un composant du sang la dite 
poche test etant destinee a etre appiiquee de la maniere 
decrite ckfessus a un systeme a poche(s) lui-meme 
destine a recevoir ie fiuide biologique, la poche test 
etant destine en premier lieu a contenir un milieu de cul- 
ture ou un reactif qui recevant du fiuide biologique est 
apte a mettre en evidence une eventuelle contamination 
du fiuide biologique ; en deuxieme lieu a recevoir du fiui- 
de biologique a tester ; et en troisreme lieu a etre reliee 
a une poche du systeme a poche(s) par une ou un sys- 
teme de tubuiures 

[0013] La poche test est apte a contenir une quantite 
suffisante de milieu de culture ou de reactif et de fiuide 
biologique pour la realisation du test de contamination, 
par exemple de Tordre de quelques milliiiires de milieu 
de culture ou de reactif et de Pordre de quelques millili- 
tres de fiuide biologique 

[0014] Selon un troisieme aspect, ('invention a pour 
objet un ensemble comprenant une poche test telle 
qu'elie vient d'etre decrite, ie milieu de culture ou le reac- 
tif qu'elle contient et/ou la ou le systeme de tubuiures 
qui relie la poche test a la poche du systeme a poche 
(s) La ou le systeme de tubuiures comprenant egale- 
ment des moyens de derivation et/ou d'arret comman- 
des par des moyens d'aciionnement. 
[0015] Selon un quatrieme aspect, Hnvention a pour 
objet un systeme a poche(s) destine a recevoir un fiuide 
biologique - par exemple du sang ou un composant du 
sang-, comprenant typiquement une ou plusieurs po- 
ches sur lesquelles sont branchees une ou plusieurs tu- 
buiures -notamment au moins une tubulure principale-, 
des moyens de derivation e!/ou d'arret associes a la ou 
aux tubuiures, et un ensemble de prelevement ou 
d'amenee du fiuide biologique branche sur la tubulure 
principale, au moins une poche test lui etant appiiquee 
telle que decrit ci-dessus, cette poche test etant, dans 
cette application, reliee a une poche du systeme a po~ 
che(s} par une ou un systeme de tubuiures 
[0016] Selon un cinquieme aspect, f'invention a pour 
objet un ensemble systeme a poche(s)/ poche test com- 
prenant un systeme a poche(s) tel que decrit ci-dessus 
et au moins une poche test telle que decrite ci-dessus 
et/ou au moins un ensemble comprenant une poche test 
tel que decrit ci-dessus 

[0017] Dans une premiere variante de realisation d'un 
tel ensemble, la ou le systeme de tubuiures est branche 
sur une tubulure principale, elle-meme branchee sur la 
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poche du systeme a poche(s) 

[0018] Selon un sixieme aspect, 1'invention vise un 

procede de mise en oeuvre d'un ensemble systeme a 

poche(s) / poche test tel que decrit ci-dessus 

[0019] Dans un premier mode d'execution, le procede 

comprend les etapes dans lesquelles : 

on preleve le fluide biologique a I'aide de f'ensemble 
de prelevement ou d'amenee ; 
on dlrlge du fluide biologique vers ts poche test jus- 
qu'a ce qu'une quantite suffisante au test de conta- 
mination y soit introduite ; 
puis on actionne les moyens de derivation et/ou 
d'arret pour fermer rallmentation en fluide biologi- 
que de la poche test ; 

on dirige le fluide biologique vers la poche du sys- 
teme a poche(s) par I'intermediaire de la tubulure 
principale. 

[0020] Le fluide biologique peut etre dirige vers fa po- 
che test soit en meme temps que vers la poche du sys- 
teme a poche{s) soit avant que vers la poche du syste- 
me a poche(s). 

[G021] La quantite de fluide biologique prelevee est 
alors suffisante pour la realisation du test de contami- 
nation r par exempie de l'ordre de quelques millilitres de 
fluide biologique, pour Pintroduire dans la poche test 
[0022] D'autres objets et avantages de ('invention ap- 
paraTtront au cours de la description qui suit en referen- 
ce aux dessins annexes, illustrant differenis modes de 
realisation 

[0023] Les figures 1 et 2 sont des vues schematiques 
en elevation et a plat d'un premier ei d'un deuxieme mo- 
de de realisation d'un ensemble comprenant un syste- 
me a poche(s) et une poche test pour la realisation d'un 
test de contamination du fluide biologique ayant a etre 
recu dans une poche du systeme a poche(s). 
[0024] La figure 3 est une vue schematique d'une po- 
che test representee a plat et d'une seringue direction 
associee illustrant Introduction du milieu de culture ou 
du reactif dans ia poche test, selon la realisation corres- 
pondante, 

[0025] Les figures 4 a 7 sont des vues schematiques 
en elevation et a piat illustrant les etapes successives 
d'un mode d'execution du procede de mise en oeuvre 
du premier mode de realisation represents sur la figure 
1 . A savoir, pour la figure 5, Tetape de prelevement du 
fluide biologique a Paide de I'ensemble de prelevement 
ou d'amenee ; pour la figure 6, 1'alimentation simultanee 
de la poche du systeme a poche(s) et de la poche test ; 
pour la figure 7, une quantite suffisante de fluide biolo- 
gique ayant ete introduite dans la poche test, les 
moyens de derivation et/ou d'arret sont actionnes pour 
permettre ['alimentation de la poche du systeme a po- 
che(s) seule ; pour la figure 8, la quantite souhaitee de 
fluide biologique ayant ete introduite dans la poche du 
systeme a poche(s) r arret du prelevement du fluide bio- 
logique 



[0026] Les figures Sail sont des vues schematiques 
en elevation et a plat illustrant les etapes successives 
d'un mode d'execution du procede de mise en oeuvre 
du deuxieme mode de realisation represents sur la fi- 

5 gure 2 A savoir, pour la figure 9, 1'etape de prelevement 
du fluide biologique a I'aide de I'ensemble de preleve- 
ment ou d'amenee ; pour ia figure 10, Talimentation de 
la poche test en fluide biologique ; pour la figure 1 1 , une 
quantite suffisante de fluide biologique ayant ete intro- 

10 duite dans la poche test, les moyens de derivation et/ou 
d'arret sont actionnes pour permettre I'alimentation de 
la poche du systeme a poche(s) seule ; pour la figure 
12 t la quantite souhaitee de fluide biologique ayant ete 
introduite dans la poche du systeme a poche(s), arret 

15 du prelevement du fluide biologique 

[0027] Un systeme a poche(s) 1 tel que ceux destines 
a recevoir un fluide biologique F comprend typiquement 
une poche 2 a usage medical sur laquelle est branchee 
une ou plusieurs tubulures -notamment au moins une 

20 tubulure principale 3-, des moyens de derivation et/ou 
d'arret associes 4 a ia ou aux tubulures, et un ensemble 
de prelevement ou d'amenee 5 du fluide biologique F 
[0028] La poche 2 est destinee a recevoir un fluide 
biologique F tel que du sang ou un composant du sang 

25 provenant de I'ensemble de prelevement ou d'amenee 
5 du fluide biologique F par I'intermediaire de la tubulure 
principale 3 Le fluide biologique F peui soit etre preleve 
directement sur un donneur soit proventr d'une autre po- 
che a usage medical soit amene autrement. 

so [0029] L'ensemble de prelevement ou d'amenee 5 du 
fluide biologique F, qui ne sera pas decrit plus avant, 
peut comprendre, par exemple, une aiguille de preleve- 
ment 6 a introduire dans une veine d'un donneur ou en- 
core une machine de prelevement 

35 [0030] Un tel systeme a poche{s) 1 s'applique typi- 
quement au prelevement du sang d'un donneur au 
moyen d'une aiguille de prelevement 6 connecte a la 
tubulure principale 3, le sang etant aiors envoye vers et 
recu dans la poche 2 du systeme a poche(s) 1 

40 [0031] Le systeme a poche(s) 1 peut comprendre en 
outre et selon les configurations et usages souhaites, 
par exemple une ou plusieurs autres poches a usage 
medical, un ou plusieurs flltres ou clamps associes entre 
eux par une ou plusieurs tubulures Ces differentes con- 

45 figurations ne sont pas decrites plus avant, dans la me- 
sure ou eltes comprennent le systeme a poche(s) 1 se- 
lon la structure id decrite 

[0032] La poche 2 comprend une enveloppe 7 sur la- 
quelle est montee au moins un site assurant la commu- 

60 nication fluidique avec Pexterieur de i'enveloppe 7 L'en- 
veloppe 7 se presente sous forme de tube aplati ou de 
feuille en materiau plastique soupie dont les parties ex- 
tremes transversaies et/ou longitudinales ont ete sou- 
dees respectivement transversalement ou longitudina- 

55 lemeni L'enveloppe 7 est destinee a contenir le fluide 
biologique F 

[0033] Dans les realisations particulieres de poche 2 
representees sur les figures, I'enveloppe 7 comporte 
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d'un meme cote deux orifices 8, 9 de forme generate 
cylindrique Dans chacun de ces orifices 8, 9 est monte 
de facon etanche une portion de tube 10, 11 qui fait 
sailfie de Penveloppe 7 afin d'assureria communication 
fluidique avec Pexterieur de Penveloppe 7 . Cet agence- 5 
ment permeide former deux sites 12, 13 dans lesquels 
peuvent etre introduii de facon etanche des tubulures 
ou tout autre cfispositif permettant de recuperer et/ou 
d'introdulre un fluids dans Penveloppe 7 
[0034] Dans un de ces sites 12 est monte de facon 
etanche la tubulure principale 3 L'ensemble de prele- 
vement ou d'amenee 5 du fluids biologique F est alors 
assocle a et branche sur la tubulure principale 3, a Top- 
pose de la poche 2. 

[0035] Un systerne a poche(s) 1 tel qu'il vient d'etre 
decrit peut faire I'objet de nombreuses variantes de rea- 
fisation plus ou moins complexes, Ses usages peuvent 
etre varies Par exemple, il permet de prelever du sang 
d'un donneur, la poche 2 contenant le sang preleve 
etant ensuite stockee, manipulee et traitee comme telle 
par exemple pour separer le sang en ses divers com- 
posants. 

[0036] Au moins une autre poche a usage medical - 
dite poche test 14 - est appliquee au systerne a poche 
(s} 1 te! qu'if vient d'etre decrit grace a une ou a un sys- 
terne de tubulures 20 pour former avec ie systerne a po- 
che(s) 1, la tubulure principale 3 et Pensembie de pre- 
ievement ou d'amenee 5 un ensemble clos et unitaire 
[0037] Un test appropne de sterilite/contamination du 
fluids biologique F ayanta etre recu dans ia poche 2 est 
realise dans la poche test 14, specialement destinee a 
cetie fin 

[0038] On comprend, des lore, que ia poche test 14, 
bien que formant a Porigine avec le systerne a poche(s) 
1 un ensemble unitatre, ne fait pas directement partie in 
fine du systerne a poche(s) 1 en vue du stockage, de la 
manipulation et du traitement dont i! a ete question plus 
haut 

[0039] La poche test 14 est destinee d'une part a con- 
tenir un milieu de culture ou un reactif M apte a mettre 
en evidence une eveniuelle contamination du fluide bio- 
logique F - a contrario a mettre en evidence sa sterilite 
- et d'autre part a recevoir une certaine quantite appro- 
priee de fluide biologique F, afin de permettre une even- 
tuelle reaction entre eux en cas de contamination du flui- 
de biologique F 

[0040] La poche test 14 estformee paruneenveloppe 
1 5 sur laquelle est montee au moins un site assurant la 
communication fluidique avec Pexterieur de Penveloppe 
15 L'enveloppe 15 se presente, dans une realisation, 
de maniere analogue aux poches a usage medical sous 
forme de tube aplati ou de feuiile en materiau piastique 
souple dont ies parties extremes transversales et/ou 
longitudinales ont ete soudees respecti vement trans- 
versalement ou longitudinalement L'enveloppe 15 est 
desttnee a recevoir le milieu de culture ou le reactif M 
et ensuite additionnellement une certaine quantite de 
fluide biologique F 



[0041] Dans la realisation qui vient d'etre decrife et 
dans laquelle la poche test 14 prend la forme d'une po- 
che a usage medical, ('ensemble systerne a poche(s) 1 
/ poche test 1 4 est de nature homogene Toutefois, dans 
une autre realisation, la poche test 14 peut etre realisee 
differernment, par exemple sous la forme d'un recipient 
rigide ou semi rigide tel qu'un petit flacon . II est entendu 
toutefois que I'expression « poche test » utiiisee vise 
toutes Ies formes de conteneur, souples tel que poche, 
rigides tel que flacon ou autres. 
[0042] Dans Ies realisations pariiculieres de poches 
test 14 representees sur Ies figures, Penveloppe 15 
comporte deux orifices 16, 17 de forme generate cylin- 
drique agences sur un cote de l'enveloppe 15, 
[0043] Dans un premier orifice 1 6 est monte de facon 
etanche une portion de tube 18 munie d'un ouvre-circuit 
28 afin d'isoler, avant sa rupture, le milieu de culture ou 
ie reactif M contenu dans la poche test 14 du systerne 
a poche{s) 1 La portion de tube 18 fait saillie de Penve- 
loppe 1 5 afin d'assurer la communication fluidique avec 
Pexterieur de Penveloppe 15. Cet agencement permet 
de former un site 19 dans lequel est introduit de facon 
etanche une tubulure 20 qui permet d'associer la poche 
test 14 au systerne a poche(s) 1 afin derealiserPalimen- 
tation de la poche test 14 en fluide biologique F 
[0044] Dans le deuxieme orifice 17 est monte de fa- 
con etanche un site direction 21 permettant Pinjection 
du milieu de culture ou du reactif M dans la poche test 
14 au moyen d'une aiguille 22 et d'une seringue direc- 
tion 23 (voir figure 3) Le site d'injection 2 1 est par exem- 
ple forme par un tampon en elastomere monte dans un 
embout creux Le tampon en elasiomere etant prevu 
pour etre traverse par Paiguille d'injection 22 et se refer- 
mer de lui-meme une fois I'aiguilie 22 enievee 
[0045] Dans d'autres modes d'introduction du milieu 
de culture ou du reactif M dans ia poche test 14, ie milieu 
de culture ou le reactif M est introduit dans la poche test 
1 4 par un autre moyen qu'une aiguille 22 et une seringue 
d'injection 23 Par exemple, Porifice 1 7 ne comprend pas 
de site d'injection 21 mais une tubulure au moyen de 
laquelle le milieu de culture ou le reactif M est introduit 
dans la poche test 14 Une fois Introduction realisee, 
la tubulure est alors fermee par un bouchon ou soudee 
[0046] Dans une autre realisation de la poche test 14, 
il n'est pas prevu un tel deuxieme orifice 17, la poche 
test 14 etant remplie de fabrication avec le milieu de cul- 
ture ou le reactif M On sail en effet qu'il existe des tech- 
niques permettant de fabriquer des sachets - teis que 
la poche test 14 - et de ies remplir au moment de la fa- 
brication - notamment au dernier soudage transversal - 
avec un certain contenu liquide - ou autre - 
[0047] La poche test 14 etant prevue pour contenir la 
quantite de milieu de culture ou de reactif M necessaire 
- et generaiement suffisante - pour le test de contami- 
nation, par exemple de f'ordre de quelques millilitres de 
milieu de culture ou de reactif M ei la quantite de fluide 
biologique F necessaire - ei generaiement suffisante - 
pour le test de contamination, par exemple de Pordre de 
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quelques millilitres de fluide biologique F, la contenance 
de la poche test 14 est inferieure a cells de la poche 2, 
par exemple de Pordre de 25 fois inferieure, 
[0048] Toutefois, la poche test 14 et fa poche 2 peu- 
vent etre de contenance identique ou voisine et/ou com- 
porter un autre nombre d'orifices agences differemment 
sur ieur enveloppe 7, 15 respective 
[0049] Dans une premiere variante de realisation d'un 
ensemble comprenant la poche test 14 et 1e milieu de 
culture ou le reactif M qu'elle contieni, I'injection du mi- 
lieu de culture ou du reactif M dans la poche test 14 est 
realisee avant ('association de ia poche test 14 au sys- 
teme a poche(s) 1 C'est alors Pensemble forme de (a 
poche test 14 et du milieu de culture ou du reactif M 
qu'elle contient qui est associe au systeme a poche(s) 
1 par Hntermediaire d'une ou d'un systeme de tubuiure 
20. 

[0050] Dans une seconde variante de realisation d'un 
ensemble comprenant la poche test 14 et le milieu de 
culture ou le reactif M qu'elle contient, la poche test 14 
vide est associee au systeme a poche{s) 1 au moyen 
d'une ou d'un systeme de tubuiure 20 pour former avec 
la tubuiure principale 3, la poche 2 et Pensemble de pre- 
levement ou d'amenee 5 un ensemble unitaire et clos 
Le milieu de culture ou le reactif M est ensuite introduit 
dans la poche test 14 de cet ensemble, par exemple 
prealabiement a Palimentation en fluide biologique F 
[0051] Bien que sur les figures 4 a 11, la poche test 
14 contienne le milieu de culture ou le reactif M avant 
(Introduction du fluide bioiogique F, la realisation suivant 
laquelle on introduit d'abord du fluide biologique F dans 
la poche test 14 puis le milieu de culture ou le reactif M 
pour effectuer le test de contamination est egalement 
envisageable 

[0052] Nous allons maintenant decrire, en relation 
avec les figures 1 et 2 et 4 a 1 1 , un premier et un deuxie- 
me mode de realisation d'un ensemble comprenant un 
systeme a poche(s) 1 et une poche test 14 ainsi qu'un 
mode d'execution d'un procede de mise en oeuvre de 
chacun de ces modes de realisation 
[0053] Ces deux modes de realisation Hiustrent le cas 
ou une seule poche test 14 est associee a la poche 2 
pour la realisation d'un test de contamination . Toutefois, 
{'association de plusieurs poches test 14 sur la poche 2 
est egalement envisageable Les milieux de culture M 
retpus dans chacune de ces poches test 14 peuvent 
alors etre differents ou identiques De telies configura- 
tions permettent d'effectuer plusieurs tests de contami- 
nation differents, par exemple pour tester plusieurs con- 
taminants, et/ou identiques, par exemple pour ameliorer 
la fiabilite du test Ces tests de contamination pouvant 
etre effectues simultanement ou a des instants diffe- 
rents, par exemple en debut puis en fin de prelevement 
[0054] Les fleches sur ies tubulures 3, 20 qui ont ete 
dessinees sur les figures 4 a 11 illustrent Pecoulement 
du fluide biologique F respectivement du donneur vers 
ia poche 2, du donneur vers la poche test 14 ou de ia 
poche 2 vers la poche test 14 



[0055] Dans les modes de realisation d'un ensemble 
comprenant un systeme a poche(s) et une poche test 
represents sur les figures 1 ( 2 et 4 a 1 1 , la tubuiure 20 
de la poche test 14 est connectee a la tubuiure princi- 
s pale 3 du systeme a poche(s) 1 pour former avec Pen- 
semble de prelevement ou d'amenee 5 un ensemble 
cios et unitaire Cette configuration permet d'alimenter 
la poche test 14 avec du fluide biologique F qui a la me- 
me origine que ceiui ayant a etre regu dans la poche 2 
10 du systeme a poche{s} 1, tout en etant different de lui 
pour ne pas provenir du systeme a poche(s) 1 
[0056] Des moyens de derivation et/ou d'arret 4 du 
fluide biologique F commandes par des moyens d'ac- 
tionnement sont prevus pour permettre de diriger selec- 
ts tivement du fluide biologique F vers la poche test 14 et/ 
ou vers ia poche 2 du systeme a poche(s) 1 
[0057] Dans cet agencement, le site 13 de la poche 
2 du systeme a poche(s) 1 dans lequel la tubuiure prin- 
cipale 3 n'est pas branchee est obstrue, par exemple 
20 par un bouchon 24 ou par une languette munie d'un tube 
opercule 

[0058] Dans le premiere mode de realisation d'un en- 
semble comprenant un systeme a poche(s) et une po- 
che test pour la realisation d'un test de contamination, 

25 represents plus particulierement sur les figures 1 et 4 a 
7, la connexion entre la tubuiure principale 3 et la tubu- 
iure 20 de la poche test 14 est realisee par une jonction 
25, par exemple en T, mettant en communication Pen- 
semble de prelevement ou d'amenee 5 du fluide biolo- 

30 gjque F d'une part avec ia poche test 14 et d'autre part 
avec la poche 2 La jonction 25 peut, par exemple, scin- 
der la tubuiure principale 3 en deux parties respective- 
ment amont 3a et aval 3b par rapport a Pecoulement du 
fluide biologique F du donneur vers ia poche 2 Les 

35 moyens de derivation et/ou d'arret 4 du fluide biologique 
F sont alors realises a Paide d'un clamp 26 prevu sur la 
tubuiure 20 de la poche test 14 et d'un clamp 29 prevu 
sur la partie de tubuiure principale 3b (voir figure 1) 
Apres avoir casse I'ouvre-circuit 28, le clamp 26 permet 

40 de mettre en et hors communication fluidique la poche 
test 14 avec la tubuiure principale 3 La tubuiure 20 peut 
etre equipee d'un clapet anti-retour afin de s'assurer que 
le milieu de culture ou \e reactif M ne puisse passer dans 
le fluide biologique F contenu dans la poche 2. Cet ar- 

45 rangement permet d'eviter toute erreur de manipulation . 
Le damp 29 permet de mettre en et hors communication 
fluidique la poche 2 avec ia tubuiure principale 3 Ces 
deux configurations respective? permettent de defmir 
respectivement les termes clamp 26, 29 ouvert et clamp 

50 26,29ferme 

[0059] Lors du prelevement du fluide biologique F, par 
exemple a Paide d'une aiguille de prelevement 6 intro- 
duit dans une veine d'un donneur, le fluide biologique F 
est amene jusqu'a la jonction 25 par la partie amont 3a 

55 de ia tubuiure principale 3 {voir figure 4) Le fluide bio- 
logique F peut ensuite aiimenter d'une part la poche 2 
par Pintermediaire de la partie aval 3b de la tubuiure 
principale 3 et d'autre part la poche test 14 via les 



9 



EP 1 064 959 A1 



to 



moyens de derivation et/ou d'arret 4 
[0060] Dans I'etape d'execution du procede de mise 
en oeuvre de ce premier mode de realisation, represen- 
tee sur la figure 4, ies clamps 26, 29 son! fermes lors 
de introduction d'une aiguille de prelevement 6 dans la 
veine du donneur Pour effectuer le test de steriHte/con- 
tamination du fluide biologique F, Touvre-circuit 28 est 
rompu et le clamp 26 est manoeuvre pour permettre Pali- 
mentation en fluide biologique F de la poche test 14 par 
Pintermediaire de la tubulure 20 associant la poche test 
14 au systeme a poche(s) 1 (voir figure 5) 
[0061] Une fois qu'une quantite suffisante de fluide 
biologique F a ete introduce dans la poche test 14 t le 
clamp 26 est de nouveau manoeuvre pour fermer rail- 
mentation de la poche test 14 en fluide biologique F et 
le clamp 29 est ouvert {voir figure 6) Sur cette figure est 
representee une etape d'execution du procede de mlse 
en oeuvre suivant laquelle la poche test 14 est alors dis- 
sociee de ['ensemble forme de la poche 2 t de la tubuiure 
principale 3 et de ('ensemble de prelevement ou d'ame- 
nee 5, par exemple en coupant et soudant la tubulure 
20 en aval du clamp 26 ferme. La poche test 14 peut 
alors subir des traitements tels qu'agifation ou chauffa- 
ge dans le but d'ameliorer la reaction entre ie milieu de 
culture ou le reactif M et le fluide biologique F et ainsi 
de mettre en evidence une eventuelle contamination du 
fluide biologique F 

[0062] Le damp 26 etant ferme et ie clamp 29 ouvert, 
!e prelevement du fluide biologique F est poursuivi de 
fagon conventionnelle jusqu'a ce que la quantite sou- 
haitee de fluide biologique F ait ete preieve du donneur 
pour etre dirigee vers et recu dans la poche 2 du syste- 
me a poche(s) 1 L'aiguille de prelevement 6 pouvant 
alors etre retire du bras du donneur (voir ftgure 7) 
[0063] Dans le mode d'execution du procede de mise 
en oeuvre du premier mode de realisation, represents 
plus particulierement sur Ies figures 4 a 7 Palimentation 
de la poche test 14 et de la poche 2 est realisee de fagon 
sequeniielle et notamment Palimentation de la poche 
test 14 est realisee avant cede de \a poche 2 Par exem- 
ple, Palimentation de la poche 2 peut ainsi etre effectuee 
a la condition que le test de contamination du fluide bio- 
logique F soit negatif, c'est a dire que le fluide biologique 
F se soit revele sterile 

[0064] Dans une variante (non representee) du pre- 
mier mode de realisation d'un ensemble comprenant un 
systeme a poche(s) 1 et une poche test 14, le fluide bio- 
logique F peut etre dirige en continu vers la poche 2 et 
notamment en meme temps que vers la poche test 14 
[0065] Dans le deuxieme mode de realisation d'un en- 
semble comprenant un systeme a poche(s) 1 et une po- 
che test 14 pour la realisation d'un test de contamina- 
tion, representee plus particulierement sur Ies figures 2 
et 8 a 11 , la connexion entre la tubulure 20 de la poche 
test 14 et la tubulure principale 3 est realisee par un ro- 
binet a voies multiples 27 prevu pour mettre en commu- 
nication Pensemble de prelevement ou d'amenee 5 du 
fluide biologique F d'une part avec la poche test 14 et 



d'autre part avec la poche 2 Get agencement permet- 
tant de former entre la poche test 14, la poche 2, Ies 
tubulures 3, 20 et Pensemble de prelevement ou d'ame- 
nee 5 un ensemble clos et unitaire Le robinet a voies 

5 multiples 27 scindant la tubuiure principale 3 en deux 
parties respectivement amont 3a et aval 3b par rapport 
a Pecoulement du fluide biologique F du donneur vers 
la poche 2 (voir figure 2) Ce robinet a voies multiples 
27 formant egaiement moyen de derivation et/ou d'arret 

10 4 du fluide biologique F 

[0066] Lors du prelevement du fluide biologique F par 
exemple a Paide d'une aiguille de prelevement 6 intro- 
duit dans une veine d'un donneur, ie fluide biologique F 
est amene jusqu'au robinet a voies multiples 27 par Fin- 

*5 termedlaire de la partie amont 3a de la tubulure princi- 
pale 3 (voir figure 8). 

[0067] Dans le deuxieme mode de realisation d'un en- 
semble comprenant un systeme a poche(s) 1 et une po- 
che test 14 represents sur Ies figures 8 a 11, le robinet 
20 a voies multiples 27 est lei qu'il permet Palimentation de 
la poche test 14 ou de la poche 2 de fagon sequentielle 
et notamment, Palimentation de fa poche test 14 avant 
celle de la poche 2 

[006B] Pour effectuer !e test de sterilite/contamination 
25 du fluide biologique F t Pouvre-circutt 28 est rompu et le 
robinet a voies multiples 27 est manoeuvre pour per- 
mettre Palimentation de la poche lest 14 en fluide biolo- 
gique F alors que celle de la poche 2 est fermee (voir 
figure 9). 

30 [0069] Une fois qu'une quantite suffisante de fluide 
biologique F a ete introduite dans la poche test 14, le 
robinet a voies multiples 27 est de nouveau actionne 
pour fermer Palimentation de la poche test 14 en fluide 
biologique F et ouvrir celle de la poche 2 de fagon si- 

35 multanee (voir figure 10) Le milieu de culture ou ie reac- 
tif M et ie fluide biologique F peuvent alors reagir pour 
mettre en evidence une eventuelle contamination du 
fluide biologique F Dans une variante d'execution du 
procede de mise en oeuvre, Pouverture de Palimentation 

40 en fluide biologique F de fa poche 2 peut ne pas se faire 
simultanement a la fermeture de celle de ia poche test 
1 4 mats, par exemple apres que le test de contamination 
se soit revele negatif 

[0070] A ia fin du prelevement, le robinet a voies mul- 
45 tiples 27 est manoeuvre pour fermer fa communication 
entre Pensemble de prelevement ou d'amenee 5 et la 
poche 2 puis Paiguilie de prelevement 6 est retire du 
bras du donneur. Dans I'etape d'execution du procede 
de mise en oeuvre representee sur la figure 11 , la poche 
50 2 est ensuite desolidarisee de Pensemble clos et unitai- 
re, par exemple en coupant et soudant ia tubulure prin- 
cipale 3 en aval du robinet a voies multiples 27 La po- 
che 2 contenani le fluide biologique F pouvant alors etre 
manipulee independamment du reste de Pensemble, 
55 pgr exemple en vue de son stockage 

[0071] Dans une variante (non representee} du 
deuxieme mode de realisation d'un ensemble compre- 
nant un systeme a poche(s) 1 et une poche test 14, le 
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robinet a voies multiples 27 est tel qu'il perrnet Falimen- 
tation selective soft de la poche 2 et de la poche test 14, 
soil de la poche 2 seule 

[0072] Pour effectuer le test de stenlite/contamination 
du fluide biologique F, I'ouvre-circuit 28 est rompu et le 
robinet a voies multiples 27 est alors actionne pour 
ouvrir ralimentation en fluide biologlque F de ia poche 
test 14 et celle de ia poche 2 de facon simultanee. 
L'ecoulemeni du milieu de culture ou du reactif M de la 
poche test 14 dans la tubulure principale 3 du systeme 
a poche(s) 1 est rendu impossible 
[0073] Une fois qu'une quantite suffisante de fluide 
biologlque F a ete introdulte dans la poche test 14, le 
robinet a voies multiples 27 est de nouveau actionne 
pour fermer rallmentation en fluide biologique F de la 
poche test 14 en gardant ouvert cehe de la poche 2. Le 
milieu de culture ou le reactif M et le fluide biologique F 
peuvent alors reagir a I'interieur de la poche test 14 pour 
mettre en evidence une eventuelle contamination du 
fluide biologique F 

[0074] A la fin du prelevement, le robinet a voies mul- 
tiples 27 est manoeuvre pour fermer la communication 
entre j'ensemble de prelevement ou d'amenee 5 et la 
poche 2 en laissant fermer ia communication entre i'en- 
sembie de prelevement ou d'amenee 5 et la poche test 
14, puis raiguille de prelevement 6 est retire du bras du 
donneur 



Revendications 

1, Application d'au moins une poche -dite poche test 
(14) - a un systeme a poche(s) (1 ) comprenant au 
moins une poche (2) de maniere que 1'ensemble po- 
che test (14) - systeme a poche(s) (1) soit clos et 
unitaire, la poche (2) du systeme a poche(s) (1) 
etant destinee a recevoir un fluide biologique (F) 
-par exemple du sang ou un composant du sang-, 
la poche test (14) etant, dans Implication, reliee a 
la poche (2) par une ou un systeme de tubulures 
(20), la poche test (14) etant apte a recevoir du flui- 
de biologique (F) a tester, la poche test (14) cove- 
nant un milieu de culture ou un reactif (M) qui rece- 
vant du fluide biologique (F) est apte a mettre en 
evidence une eventuelle contamination du fluide 
biologique (F), caracterise en ce que le fluide bio- 
logique (F) recu dans la poche test ( 14) a la merne 
origine que celui ayant a etre recu dans le systeme 
a poche(s) { 1 )> tout en etant different de lui pour ne 
pas provenir de la poche (2) du systeme a poche(s) 
(1) 

2, Application de la poche test (14) selon la revendi- 
cation 1 , caracterisee en ce que le fluide biologique 
(F) recu dans ia poche test (14} et le fluide biologi- 
que (F) ayant a etre recu dans la poche (2) du sys- 
teme a poche(s) (1) proviennent d'un meme don- 
neur, mats de fagon sequentielle 



3, Poche test (14) destinee a ia realisation d'un test 
de contamination destine a mettre en evidence une 
eventuelle contamination d'un fluide biologique (F)- 
par exemple du sang ou un composant du sang-, la 

5 dite poche test (14) etant destinee a etre appliquee 
a un systeme a poche(s) (1) lukneme destine a re- 
cevoir le fluide biologique (F), conformement a la 
revendication 1 ou 2, la poche test (14) etant des- 
tinee en premier lieu a contenir un milieu de culture 

fo ou un reactif (M) qui recevant du fluide biologique 
(F) est apte a mettre en evidence une eventuelle 
contamination du fluide biologique (F) ; en deuxie- 
me lieu a recevoir du fluide biologique (F) a tester ; 
et en troisieme lieu a etre reliee a une poche (2) du 

15 systeme a poche(s) ( 1 ) par une ou un systeme de 
tubulures (20). 

4, Poche test (14) selon la revendication 3, caracteri- 
see en ce qu'elle est apte a contenir une quantite 

20 suffisante de milieu de culture ou de reactif (M) et 
de fluide biologique (F) pour la realisation du test 
de contamination, par exemple de Pordre de quel- 
ques milltlitres de milieu de culture ou de reactif (M) 
et de I'ordre de quelques millilitres de fluide biolo- 

25 gique (F) 

5, Ensemble poche test / milieu de culture ou reactif 
comprenant une poche test (14) selon la revendi- 
cation 3 ou 4, et ie milieu de culture ou le reactif (M) 

30 qu'elle contient 

6, Ensembie poche test / systeme de tubulures com- 
prenant une poche test (14) selon Tune quelconque 
des revendications 3 ou 4, et la ou le systeme de 

35 tubulures (20) qui la relie a la poche (2} du systeme 
a poche(s) (1). 

7., Ensemble poche test / milieu de culture ou reactif / 
systeme de tubulures comprenant une poche test 
40 (14} selon la revendication 3 ou 4, le milieu de cul- 
ture ou le reactif (M) qu'elle contient et la ou le sys- 
teme de tubulures (20) qui relie la poche test (14) a 
ia poche (2) du systeme a poche(s) (1) 

45 8. Ensemble selon la revendication 6 ou 7, dans lequel 
la ou le systeme de tubulure (20) comprend egale- 
ment des moyens de derivation et/ou d'arret (4) 
commandes par des moyens d'actionnement 

50 9„ Systeme a poche(s) { 1 } destine a recevoir un fluide 
biologique (F) -par exemple du sang ou un compo- 
sant du sang-, comprenant typiquement une ou plu- 
sieurs poches {2} sur lesquefles sont branchees 
une ou ptusieurs tubulures-notamment au moins 

55 une tubulure principale (3)-, des moyens de deriva- 
tion et/ou d'arret associes a ia ou aux tubulures, et 
un ensemble de prelevement ou d'amenee (5) du 
fluide biologique (F) branche sur la tubulure princi- 
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pale (3), caracterise en ce qu'au moins une poche 
test (14) lui est appliquee selon la revendicatlon 1 
ou 2, cette poche lest (14) etant, dans cetie appli- 
cation, reliee a une poche (2) du systeme a poche 
(s) (1 ) par une ou un systeme de tubuiures (20). $ 

10.. Ensemble systeme a poche(s) / poche test compre- 
nant un systeme a poche(s) {1} selon la revendica- 
tion 9 et au morns une poche test (14) selon la re- 
vendicatlon 3 ou 6 et/ou au moins un ensemble 10 
comprenant une poche test (14) selon Tune quel- 
conque des revendications 5 a 8. 

11* Ensemble systeme a poche(s) / poche test selon la 
revendicatlon 10, dans lequel la ou le systeme de *s 
tubulures (20) est branche sur une tubulure princf- 
pale (3), elle-merne branchee sur la poche (2) du 
systeme a poche{s) (1) 

12. Procede demise en oeuvred'un ensemble systerne 20 
a poche(s) / poche test selon la revendicatlon 1 1 , 
dans lequel : 

on preleve le fluide biologique (F) a Paide de 
Pensembie de prelevement ou d'amenee {5) ; 25 
on dirige du fluide biologique (F) vers & poche 
test (14) jusqu'a ce qu'une quantite suffisante 
au test de contamination y soit introduce ; 
puis on actionne les moyens de derivation et/ 
ou d'arret (4) pour fermer ralimentation en flui- 30 
de biologique (F) de la poche test (14) ; 
on dirige le fluide biologique (F) vers la poche 
(2) du systeme a poche(s) (1) par Pintermediai- 
re de la tubulure principal (3) 

35 

13. Procede selon la revendicatlon 12. dans lequel on 
dirige du fluide biologique (F) vers la poche test (14} 
en meme temps que vers ia poche (2) du systeme 
a poche(s) (1) 

40 

14.. Procede selon la revendication 12, dans lequel on 
dirige du fluide biologique (F) vers ia poche test (14) 
avant que vers la poche {2} du systeme a poche(s) 
(1) 

45 

1 5» Procede seion Tune quelconque des revendications 
12 a 14, dans lequel on preieve une quantite de flui- 
de biologique (F) suffisante pour la realisation du 
test de contamination, par exemple de I'ordre de 
quelques millilitres de fluide biologique (F), pour Hn- 50 
troduire dans la poche test (14). 
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(57) Application of at least one pouch - the so-called test pouch - to a system with 
pouch(es) comprising at least one pouch so that the assembly test pouch- 
system with pouch(es) is closed and forms a unit, where the pouch of the 
system with pouch(es) is intended to receive a biological fluid - for example, 
blood or a blood component; where the test pouch, during application, is 
connected to the pouch by a tube or a system of tubes; where the test pouch 
which does not come from the pouch; where the test pouch contains a culture 
medium or a reagent which, when it receives biological fluid, is capable of 
detecting any contamination of the biological fluid. 

Claims 

I . Application of at least one pouch - the so-called test pouch (14) - to a system 
with pouch(es) (1) comprising at least one pouch (2) so that the assembly test 
pouch (14)-system with pouch(es) (1) is closed and forms a unit, where the pouch 
(2) of the system with pouch(es) (1) is intended to receive a biological fluid (F) - 
for example, blood or a blood component; where the test pouch (14), during 
application, is connected to the pouch (2) by a tube or a system of tubes (20); 
where the test pouch (14) can receive the biological fluid (F) to be tested; where 
the test pouch (14) contains a culture medium or a reagent (M) which, when it 

1 



receives biological fluid (F), is capable of detecting any contamination of the 
biological fluid (F), characterized in that the biological fluid received in the test 
pouch (14) has the same origin as the fluid received in the system with pouch(es) 
(1), while being different from it so that it does not come from the pouch (.2) of 
the system with pouch(es) (1), 

2. Application of the test pouch (14) according to Claim 1, characterized in that the 
biological fluid (F) received in the test pouch (14) and the biological fluid (F) 
which has been received in the pouch (2) of the system with pouch(es) (1 ) come 
from the same donor, but sequentially, 

3 . Test pouch ( 1 4), intended for carrying out a contamination test intended to detect 
any contamination of a biological fluid (F) - for example, blood or a blood 
component - where said test pouch (14) is intended to be applied to a system with 
pouch(es) (1), which itself is intended to receive the biological fluid (F) s 
according to Claim 1 or 2, where the test pouch (14) is intended, firstly, to contain 
a culture medium or a reagent (M) which, when it receives biological fluid (F), is 
capable of detecting any contamination of the biological fluid (F); secondly, to 
receive the biological fluid (F) to be tested; and, thirdly, to be connected to a 
pouch (2) of the system with pouch(es) by a tube or a system of tubes (20) 

4. Test pouch (14) according to Claim 3, characterized in that it can contain a 
sufficient quantity of culture medium (M) and biological fluid (F) for carrying out 
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a contamination test, for example, on the order of several milliliters of culture 
medium or of reagent (M) and on the order of several millimeters of biological 
fluid (F). 



5 . Assembly of test pouch/culture medium or reagent comprising a test pouch ( 1 4) 
according to Claim 3 or 4, and the culture medium or the reagent (M) which it 
contains,. 

6- Assembly of test pouch/system of tubes comprising a test pouch ( 1 4) according to 
anyone of Claims 3 or 4, and the tube or system of tubes (20) which connects it to 
the pouch (2) of the system with pouch(es) (1). 

7.. Assembly of test pouch/culture medium or reagent/system of tubes comprising a 
test pouch (14) according to Claim 3 or 4, the culture medium or the reagent (M) 
which it contains, and the tube or system of tubes (20) which connects the test 
pouch (14) to the pouch (2) of the system with pouch(es) (1) 

8, Assembly according to Claim 6 or 7, in which the tube or system of tubes (20) 
also comprises shunting and/or stopping means (4) controlled by actuation means, 

9, System with pouch(es) (1) intended to a receive a biological fluid (F) - for 
example, blood or a blood component - which typically comprises one or more 
pouch(es) (2) to which one or more tubes is(are) connected - notably at least one 



3 



principal tube (3), shunting and/or cutoff means associated with the tube(s), and a 
collecting and conveyance assembly (5) for the biological fluid (F) connected to 
the principal tube (3), characterized in that at least one test pouch (14) is applied 
to it according to Claim 1 or 2, where this test pouch (14), in this application, is 
connected to a pouch (2) of the system with pouch(es) (1) by a tube or a system of 
tubes (20). 

10- Assembly of system with pouch(es)/test pouch comprising a system with 

pouch(es) (1) according to Claim 9 and at least one test pouch (14) according to 
Claim 3 or 6 and/or at least one assembly comprising a test pouch (14) according 
to one of Claims 5-8 

1 1 . Assembly of system with pouch(es)/test pouch according to Claim 1 0 5 in which 
the tube or system of tubes (20) is connected to a principal tube (3) which itself is 
connected to the pouch (2) of the system with pouch(es) (1). 

12. Method for using an assembly of system with pouch(es)/test pouch according to 
Claim 11, in which: 

- one collects the biological fluid (F) with the help of the collecting or conveyance 
assembly (5); 

- one directs the biological fluid (F) toward the test pouch (14) until a quantity 
which is sufficient for the contamination test is introduced into it; 
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- then one actuates the shunting and/or cutoff means (4) to close the feed of 
biological fluid (F) of the test pouch (14); 

- one directs the biological fluid (F) toward the pouch (2) of the system with 
pouch(es) (1) through the intermediary of the principal tube (3). 

13. Method according to Claim 12, in which the biological fluid (F) is directed toward 
the test pouch (14) at the same time as it is directed toward the pouch (2) of the 
system with pouch(es) (1). 

14. Method according to Claim 12, in which the biological fluid (F) is directed toward 
the test pouch (14) before it is directed toward the pouch (2) of the system with 
pouch(es) (1), 

15. Method according to any one of Claims 12-14,, in which one removes a quantity 
of biological fluid (F) which is sufficient to carry out the contamination test, for 
example, on the order of several milliliters of biological fluid (F), to introduce it 
into the test pouch (14), 
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